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(57) Abstract: The invention relates to an intragastric balloon assembly. The invention combines three medico-surgical elements, 
namely: (i) an intragastric balloon, (ii) a valve for regulating postoperative inflation and the percutaneous gastronomy Technique with 
endoscopic control, and (iii) a novel means for fixing the assembly that prevents the migration of the balloon. The inventive intra- 
gastric balloon assembly comprises a silicon balloon which is provided with a fixed inflation catheter and an altachment consisting 
of a silicon tube which is bigger at the balloon inlet. Said silicon tube acts as a tension support and is fixed to the aponeurosis by 
means of a plate that can be adjusted as required, said adjustable plate being secured to the aponeurosis with suture points or metal 
clips. Once said elements have been secured, the support is cut and the catheter is connected to an inflation valve which is placed 
under the skin and which is secured to the aponeurosis with points or clips. 
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(57) Resumen: La presente invencion combina ires elementos medicos quirurgicos como son un balon intragastrico, una valvula 
para control de inflado post-operaiorio. y la lecnica de gastronomia percutanea con control endoscopico del baI6n. El conjunto de 
ba!6n intragastrico de la invenci6n comprende un balon de silic6n, con un cat^ter de inflado fijo y un aditamento que consiste de una 
barra de silic6n mas firme en la entrada del bal6n la cual servira como soporte de tensi6n y para fijarla a la aponeurosis, mediame una 
placa ajustable de acuerdo a las necesidades la cuaJ puede asegurarse con puntos de sutura o con grapas metalicas a la aponeurosis. 
Una vezasegurados dichos elementos, sc recorta el soporte y el cateter se conecta a una valvula de inflado, la cual se coloca en forma 
subcutanea y se sujeta con puntos o grapas a la aponeurosis. 
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CON J UNTO DE BALON INTRAGASTRICO 

Campo de ta Invencion 

La presente invencion se refiere al tipo de dispositivos medicos 
empleados para reducir la ingesta aiimenticia de personas con problemas de 
sobrepeso, especialmente en personas con obesidad morbida. 

Antecedentes de la Invencion 

La obesidad exogena que se ha denominado como morbida u otros 
adjetivos, significa en general un aumento de peso en proporcion importante de 
acuerdo a estatura, edad, etc., y que puede poner en riesgo la vida por los 
problemas que el mismo sobrepeso produce. Ante esta circunstancia medica, los 
diversos tratamientos medicos existentes para la reduccion de peso, 
generalmente fracasan, por lo que en la gran mayoria de los casos, los 
procedimientos quirurgicos han quedado como la unica posibilidad de tratamiento 
con una efectividad real. 

El problema de la obesidad es tan importante en paises desarrollados 
que ha llegado a considerarse como un problema de salud publica, por lo que el 
objetivo m£s importante de toda terapeutica es el tratar de resolver este 
padecimiento con tratamientos mas efectivos y que impliquen menores 
complicaciones, morbi-mortalidad, y costos. 

En la decada de los sesentas y los setentas se realizaron y reportaron 
experiencias quirurgicas para tratar de reducir el sobrepeso creando derivaciones 
que produjeran el efecto de un intestino corto con resultados en general 
desastrosos, ya que se presento una morbi-mortalidad tan elevada que motivaron 
su abandono casi total, hasta la aparicion de implementos quirurgicos como las 
engrapadoras, que llegaron a nuestro pais a finales de los setentas y a principios 
de los ochentas, iniciandose asi una serie de trabajos publicados en todo el 
mundo, sobre todo de gastropiastias y derivaciones con multiples variaciones, 
cuyos resultados eran buenos en cuanto al control y reduccion del peso, pero 
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implicaban una cirugia abierta, con riesgos quirurgicos, anestesicos, etc., ademas 
de costos elevados. 

Mas recientemente, hace aproximadamente 5 anos, aparecio una 
nueva tecnica quirurgica que consiste en colocar por via de laparoscopia, una 
banda inflable rodeando al estomago en su porcion superior, por medio de una 
valvula subcutanea, que puede controlarse por radiologia y/o endoscopia. Con 
esta tecnica se produce una reduccion gastrica y disminucion de la ingesta que 
da como resultado una baja de peso importante, practicamente igual a la que se 
obtiene en la cirugia abierta con engrapadoras, pero con menos morbi-mortalidad 
y las ventajas de la cirugia laparoscopica, esto es con menos dolor y recuperacibn 
post-operatoria rSpida. Sin embargo, el problema mas importante con esta 
tecnica quirurgica es el incremento del costo, ya que sigue siendo un 
procedimiento hospitalario, quirurgico y laparoscopics aunado al costo de la 
banda, y que ademas requiere de cirujanos especializados y con experiencia. 

A inicios de la decada de los ochentas, aparecieron los primeros 
reportes del uso de balones intra gastricos para el tratamiento de obesidad, los 
cuales llenan parcialmente el estomago para inducir una sensacion de saciedad 
en los pacientes y asi ayudan a reducir la ingesta de alimentos y a adoptar 
nuevos habitos alimenticios. Desde entonces y durante los siguientes 10 anos 
aproximadamente han aparecido publicaciones en la literatura cientifica de 
diversos pafses con experiencias diversas sobre la utilizacion de balones de 
diferentes materiales, reportando la mayoria de ellos fracasos o porcentajes muy 
bajos de exito, por las multiples complicaciones y dificultades que se presentan 
tanto en su colocacion como en su manejo y vigilancia durante el tiempo de 
tratamiento, por lo que el metodo fue perdiendo credibilidad y en muchos casos 
abandonado, salvo experiencias aisladas reportadas en diversas publicaciones. 
Actualmente la compania Bioenterics Corporation, fabrica y distribuye un balon 
intra gastrico denominado BIB® System, el cual es poco utilizado ya que la misma 
compania lo recomienda solo como una alternativa en programas cortos de 
reduccion limitada o bien en algunos casos previos a cirugia definitiva, para lo 
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cual recomiendan una cirugia de reducci6n de la capacidad gastrica, mediante 
laparoscopia aplicando una banda g£strica que esta misma empresa produce. 

Los problemas, m£s importantes que se han presentado en la 
utilizacidn de balones intra gastrico son por un lado el material del que se 
fabricaban, ya que en un principio se utilizaron elementos que se destruian 
facilmente con los jugos gastricos, por lo cual deberia de reponerse con 
frecuencia, sin embargo en la actualidad esto se ha solucionado empleando 
materiales resistentes de silicon que pueden permanecer hasta varios meses 
dentro del paciente. Otras dificultades importantes son la ruptura del balon, lo que 
trae como consecuencia la migraci6n del mismo hacia el intestino, ocasionando 
eventualmente el bloqueo intestinal que requiere de una cirugia, e igualmente la 
migracion del balon inflado que ocasiona tambien el bloqueo del es6fago o del 
piloro. Mas aun, con los balones disponibles en el mercado se presenta una gran 
dificultad tecnica para su colocacion endoscopica y mantenimiento o modificacion 
del inflado, una vez colocado dentro del est6mago. 

Existen diversos documentos que describen balones intragastricos con 
mejoras que pretenden superar algunos de estos inconvenientes entre los que se 
encuentran el descrito en la Patente Estadounidense No. 5,259,399 de Alan 
Brown, que consiste en un globo que se coloca en el fundus del estomago a 
traves de una gastrostomia percut£nea y se coloca hasta la piel del paciente, con 
un aditamento grueso semirigido o rigido, a traves del cual se introduce un balon 
el cual es inflado y desinflado con soluciones, y controlandose con sensores 
colocados en el cuerpo del paciente, y una bomba electrica accionada con 
baterias, que se encuentra colocado fuera del cuerpo del huesped. Este 
dispositivo tiene la desventaja de que el paciente debe de soportar una sonda o 
cateter grueso fuera de la piel del abdomen y tiene que conectarse dicha sonda o 
cateter al equipo para inflado y desinflado cada vez que se ingieran los alimentos, 
por lo cual resulta sumamente incomodo para el paciente. 

Por otra parte, la Patente Estadounidense No. 5,234,454 de Roger G. 
Bangs, describe un balon intra gastrico colocado a traves de una gastrostomia 
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quirurgica realizada previamente (varias semanas antes), para luego colocar el 
baton, lo cual implica una cirugia previa. Adicionalmente, la sonda utilizada es 
muy gruesa, de aproximadamente 1 cm de diametro o mas, y es externa, lo cual 
quiere decir que el paciente debe permanecer con una sonda en el exterior de su 
5 cuerpo a traves de un orificio en la pared abdominal, lo cual ademas de los 

inconvenientes encontrados en el caso de la patente Estadounidense de Alan 
Brown provoca dolor y molestias constantes al paciente. El dispositivo de Bangs 
cuenta con dos balones uno para inflado y para mantener el estomago adosado a 
la pared abdominal por dentro y otro balon mas distal que sirve para los fines de 
10 llenar el est6mago. 

La solicitud de Patente Mexicana No. PA/a/2000/001922 que 
corresponde a la solicitud de Patente Estadounidense No 2001/0037127 A1 de 
Andres de Hoyos Garza describe un cateter percutaneo de balon intragastrico 
para el tratamiento de obesidad que consiste en una modificacion a la sonda de 
15 gastrostomfa percutanea endosc6pica que ha sido modificada en su extreme 

proximal o gastrico, estando provisto con un balon que es inflado con aire a 
diferentes volumenes a traves de una v£Ivula externa o extragastrica por medio 
de un manometro o jeringa. La ventaja descrita por de Hoyos en relaci6n con lo 
ya conocido es que dicho balon ni se mueve en el estomago ni se desplaza aun 
20 cuando existe ruptura ya que esta fijo, y su capacidad de llenado puede ser 

controlada externamente en cualquier tiempo. La desventaja encontrada con este 
sistema es que se fija en el lado externo de la pared del estomago sobre la piel, 
esto provoca que el paciente debe llevar elementos externos, esto puede ser muy 
incomodo para el mismo. Por otro lado, de Hoyos no describe ni divulga la forma 
25 de fijar el sistema y algo muy importante no contempla ni resuelve la fuga del 

Hquido gastrico o posibles infecciones de la pared del estomago. 

Asimismo, la Solicitud de Patente Estadounidense No. 2002/0055757 
de Roger de la Torre y cols. Describen un metodo y un dispositivo para utilizarse 
en la colocacion de un dispositivo intragastrico de invasion minima, dicho 
30 dispositivo describe un componente expandible y sujetadores tales como suturas, 
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este dispositivo es parcialmente extendido a traves de la pared del estomago y 
sujetada o anclada en el estbmago del paciente. El dispositivo puede expandirse 
fuera o removerse mediante una aproximacion transesofagica y/o atrv6s de una 
combination de aproximaciones transesofagica o transabdominal. En esta 
5 invencion se fija al balon al estomago y a la pared abdominal por medio de 

suturas, que puede causar necrosis tisular y en pocos dias fugas, infecciones o 
hasta perforation del est6mago, y ademas una vez que se ha instalado el sistema 
dentro del estomago el control de inflado no es resuelto. 

Mas aun, la Patente Estadounidense No. 5,993,473 de Young C. 
10 Chang y Mei H. Chan, describen un dispositivo de cuerpo expandible para la 

cavidad gastrica que incluye un cuerpo elastico expandible, un tubo de suministro 
sellado y rigido conectado al cuerpo expandible y que tiene un sujetador y una 
valvula sobre la base del tubo de llenado. El dispositivo propuesto por Chang y 
Chan incluye algunos elementos dispuestos fuera de la pared abdominal con un 
15 cateter rfgido y amplio, el cual causa mayor molestia al paciente y adicionalmente 

no resuelven la tecnica de fijacion en la pared abdominal. 

Por tanto, existe la necesidad de contar con un medio para el 
tratamiento de la obesidad m6rbida que permita reducir los riesgos quirurgicos y 
post-operatorios, facil de manejar e instalar mediante una tecnica quirurgica de 
20 invasividad minima, sin cirugia laparosc6pica o cualquier otro tipo, con menos 

anestesia o trauma quirurgico, que tenga un control de la inflamacion, que 
produzca una reduction de peso controlado y significante, similar a los 
procedimientos quirurgicos actuales de derivaciones de gastroplastias y 
colocacion de bandas, eliminar substancialmente la molestia al paciente y que 
25 ademas reduzca los costos de otro tratamiento quirurgico. 

Sumario de la Invencion 

La presente invencion tiene por tanto como objetivo proporcionar un 
conjunto de balon intragastrico que permanezca fijo a la pared abdominal, para 
30 evitar el movimiento y por lo tanto cualquier posibilidad de lesiones resultantes a 
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la pared g£strica como resultado de dichos movimientos asf como cualquier 
obstruction o bloqueos provocado por el rompimiento del balon. 

M£s aun, el conjunto de balon de la invencion pretende evitar tanto las 
molestias ocasionadas por elementos externos, como hacer menos aparente la 
5 presencia de los elementos del conjunto en el cuerpo del paciente. 

Un objetivo mas de la invenci6n es causar al paciente un menor trauma 
anestesico-quirurgico durante la implantaci6n del balon intragastrico. 

Asi tambien es un objetivo de la invencion proporcionar los elementos 
para controlar la magnitud de inflado del balon intragastrico en cualquier momento 
10 posterior a su colocacion. 

Es tambien un objetivo de la invencion, reducir los cortes en el tejido 
del paciente asi como reducir el numero de elementos fijados del conjunto de 
balon intragastrico dentro del cuerpo del paciente. 

Asimismo, otro objetivo de la invencion es proporcionar un balon que 
15 pueda ser elaborado en diversas formas y que tenga una capacidad mayor que 

aquellos disponibles actualmente, ya que algunas personas tienden a desarrollar 
estbmagos mayores. 

Ademas la invencion pretende disminuir los riesgos de una cirugia 
abierta, as! como los riesgos de hospitalization y costos, haciendo una cirugia 
20 ambulatoria o de corta estancia. 

Otro objetivo adicional y significante de la presente invencion es 
proporcionar un medio para evitar la fuga de liquido g£strico hacia la cavidad o 
pared abdominal en el lugar de fijacion del balon r eliminando asi cualquier 
posibilidad de contamination o infection, esto tendria como consecuencia la 
25 necesidad de remover el sistema. 

Estos y otros objetivos son llevados a cabo por ia presente invencion 
que combina un nuevo conjunto de balon intragastrico que permanece fijo dentro 
del paciente sin elementos externos visibles; un medio de fijacion que evita la 
migration del balon; elementos para inflar el balon cuando se coloca dentro del 
30 estomago del paciente y para modificar su volumen en cualquier tiempo posterior; 
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asi como una tecnica de gastrostomfa percutanea con control endoscopico que 
elimina los altos costos de una cirugia laparascopica y aquellas relacionadas con 
la hospitalizacidn, anestesia general, etc. 

El conjunto de balon intragastric© de esta invencion consiste en un 
bal6n, preferentemente hecho de silic6n u otro material que no sea corrosible a 
los jugos gastricos y un soporte rigido fijamente unido al mismo, preferentemente 
formado integralmente con el balon, que servira como un medio de traccion para 
transportar al balon dentro de la cavidad gastrica y tambien como un soporte de 
tension. Dicho soporte rigido es fijado a la aponeurosis mediante una placa de 
fijacion que puede ser asegurada con puntos de sutura o grapas metalicas. De 
esta manera, se evitan los elementos externos sobre la piel del abdomen, tales 
como sondas delgadas o trocares que son incomodos para el paciente y tambien 
son dificiles de controlar y susceptibles de infecci6n. 

Asimismo la invencion contempla proporcionar un medio de inflado del 
balon, que consiste de un cateter de inflado unido fijamente al balon en un punto 
adyacente al soporte rigido y preferentemente unido a dicho soporte a lo largo de 
su longitud de forma desprendible, para suministrar un fluido al balon para inflarfo 
a un volumen predeterminado. Dicho cateter es separado del soporte rigido una 
vez que el balon intragastric© esta dispuesto dentro del est6mago y despues 
conectado a una valvula de inflado que se fija subcutaneamente y asegurada a la 
aponeurosis con puntos de sutura o grapas, dicha valvula de inflado controla el 
tamano del bal6n intragastrico despues de colocarlo. 

Como uno de los objetivos de la invencion es reducir los cortes en el 
cuerpo del paciente, asi como los elementos de fijacion del conjunto de balon 
intragastrico y considerando que la modalidad de la invencion anteriormente 
descrita contempla que el soporte rigido es unido a una placa fijada 
subcutaneamente mientras el cateter de inflado es conectado a la valvula tambien 
subcutaneamente y colocada separadamente a traves de la misma u otra incision 
en la pared abdominal. 

En una modalidad adicional de la invencion se proporciona un 
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elemento que permite integrar la placa de fijacibn y la valvula de inflado en una 
forma tal que en la modalidad preferida se dispone un dispositivo tubular en el 
centra de la valvula para pasar el soporte rigido a traves del mismo, teniendo 
tambien un reborde en el lado superior de la placa que permite suturar y fijar el 
soporte rigido a la placa bajo cierta tension. 

En un esfuerzo adicional para reducir los elementos de fijacion en el 
conjunto de balbn intragastric^ de la presente invencibn, una tercer modalidad 
contempla disponer el cateter de inflado unido en forma desprendible al balon en 
una posicion distal desde el soporte rigido, preferentemente en una posicion 
diametralmente opuesta, en donde tambien se proporciona sobre el balon, una 
valvula de inflado autosellable. De esta manera el balon es inicialmente inflado a 
traves del cateter, en una forma similar a los balones actualmente disponibles, 
pero una vez que el balon ha sido fijado en el est6mago por medio del soporte 
rigido y la placa de fijaci6n, en la manera anteriormente descrita, se permite un 
manejo facil del balon para cualquier inflado posterior o proceso de desinflado 
durante el curso del tratamiento, siendo hecho a traves de endoscopla a traves 
del esofago, por lo tanto dichos procesos son llevados a cabo en una manera 
rapida, que causa inconvenientes menores al paciente. 

A fin de cumplir con el objetivo de evitar la fuga del contenido gastrico 
hacia los tejidos, en una modalidad adicional de la invencion, se proporciona un 
medio para favorecer la fibrosis y la cicatrizaci6n de la pared del estdmago en el 
punto de perforacion para la fijacibn del balon, promoviendo de esta manera la 
union del conjunto a la pared abdominal en la capa peritoneo, dicho medio 
consiste en una capa de un material que promueva la fibrosis y cicatrizacion tal 
como gorotex, mersilene o lo simila, aplicado sobre el soporte rigido y la base del 
baton, estos es el sitio en donde emerge el soporte, el cual esta en contacto con 
la pared del estomago y la pared abdominal, arriba de la aponeurosis. 

Mas aun, para permitir una mejor adherencia del balon al estomago y 
del estomago a la pared abdominal, se contempla una modalidad adicional de la 
presente invencion que proporciona un refuerzo circular hecho del mismo material 



WO 2005/023118 PCT/MX2004/000062 

9 

que el baton, dispuesto en forma adyacente a la base del balon, esto es, el punto 
en donde emerge el soporte rlgido, formado integralmente con el baton, dicho 
refuerzo circular consiste de un disco que tiene relieves formados y distribuidos 
radialmente en el mismo y en la orilla del mismo, con el proposito de no 
interrumpir la circulacion sanguinea del tejido que esta en contacto con el ba!6n 
intragastrico y otros elementos del conjunto, evitando cualquier posibilidad de 
necrosis en aquella area del estomago. 

Asimismo, en una modatidad preferida adicional de la invencion, el 
conjunto de balon intragastrico tambien incluye una pantalla ptestica plegable 
circular, hecha de un material tat como silicon suave, dispuesta sobre e 
integralmente hecha con el soporte rigido, la cual se extiende fuera dentro de la 
cavidad abdominal, muy similar a un paraguas, depositandose dicha pantalla 
sobre la pared externa del estomago y sobre el peritoneo, adherida en un area 
circular a un lado de la base del balon, sellando perfectamente el area del hueco 
hecha en el estomago. Formando dicha pantalla plastica una capa que evita 
fugas del jugo gastrico que pueda causar mayores complicaciones, tal como una 
infection bacteriana, tanto en la cavidad como en la pared abdominal. 

Breve Descripcidn de los Dibujos. 

La figura 1 , muestra el conjunto de balon intragastrico de la presente 
invencion de acuerdo con una primera modalidad; 

La figura 2, muestra una vista superior plana de la placa de fijacion de 
la presente invenci6n; 

La figura 3, es un esquema que muestra como se implanta el balon de 

la presente invencion. 

Las figuras 4A y 4B, muestra una vista en perspectiva y una vista 
superior plana, respecttvamente, de un arreglo de la valvula de inflado integrada 
con la placa de fijacion del conjunto de balon intragastrico de acuerdo con una 
segunda modalidad de la invencion; 

Las figuras 5A y 5B son una vista lateral en perspectiva y una vista 
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superior plana, respectivamente, de un segundo arreglo de la valvula de inflado 
integrada con la placa de fijacion del conjunto de balon intragastric© de acuerdo 
con la segunda modalidad de la invencion; 

La figura 6, muestra un esquema de como se ha irnplantado el 
conjunto de bal6n intragastrico de acuerdo con la segunda modalidad de la 
invencion; 

La figura 7, muestra al conjunto de balon de la invencion, desinflado 
de acuerdo con una tercera modalidad de la invenci6n; 

La figura 8, muestra al conjunto de balon intragastrico de la figura 7 en 
su forma desinflada con el cateter de inflado desprendido; 

La figura 9, muestra un esquema que ilustra como el conjunto de 
balon intragastrico de la figura 7 se ha irnplantado; 

La figura 10, muestra la base del bal6n del conjunto de bal6n 
intragastrico en estado inflado de acuerdo con la cuarta modalidad de la 
invencion; 

La figura 11, muestra un esquema de como se ha irnplantado el 
conjunto de balon intragastrico de acuerdo con la cuarta modalidad de la 
invencion; 

La figura 12, es una vista en seccion transversal del esquema de la 
figura 11, en el punto en donde el balon esta unido a la pared del estomago 
mostrando la disposici6n de los relieves en el bal6n; y 

Las figuras 13 a 15, ilustran la tecnica quirurgica para implantar al 
conjunto de balon intragastrico de la presente invenci6n. 

Descripcion Detallada de la Invencion 

El bal6n intragastrico de la invenci6n, ilustrado en la Figura 1, esta 
constituido por un balon 1 , el cual se elabora preferentemente de silicon elastico 
distensible, con una capacidad aproximada entre 200 a 1000 c.c. y puede 
presentar una forma ya sea circular (como se muestra en la Figura 1) o bien 
bilobulada o arrinonada. Dicho balon 1, esta provisto de un soporte rigido 2, que 
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sirve como guia y soporte del mismo, que consiste en un elemento alargado tal 
como un tubo solido hecho preferentemente de silicon, el cual esta fijo de manera 
unitaria al bal6n 1 y que presenta un di&metro tal que es mayor en el extremo 
unido al bal6n 1 y se va reduciendo hacia su extremo opuesto, en el cual presenta 
un asa 3 para sujecion. Asf mismo, dicho soporte rlgido 2 presenta una muesca 
(no ilustrada) que se extiende a traves de su longitud desde el extremo unido al 
balon 1 hasta aproximadamente 15 cm adelante, la cual sirve para recibir al 
cateter de inflado 4 f el cual se adosa al soporte 2 y que puede desprenderse 
fecilmente del mismo. Dicho cateter de inflado 4 presenta un diametro entre 
aproximadamente 1.5 a 2.0 mm y una longitud de aproximadamente 20 cm. 

Asi tambien, la invencion contempla la provision de una valvula de 
inflado 5 que es una valvula de seguridad de plastico o silicon firrne de 
aproximadamente 2 cm de diametro y 1 cm de altura, la cual se encuentra 
fecilmente disponible en el mercado, y que presenta dos o tres cejas para fijacion 
(no mostradas). Dicha valvula de inflado 5, se une al cateter de inflado y se fija a 
la aponeurosis. 

Ademas, el conjunto de bal6n de la invenci6n incluye una placa de 
fijacion 6, mostrada en mayor detalle en la Figura 2, la cual es una placa de 
aproximadamente 1 a 1.5 mm de espesor, y preferentemente esta hecha de 
silic6n o plastico inerte de mayor dureza, la cual se ilustra con una forma 
rectangular redondeada por sus extremos, pero esta puede variar ya sea circular, 
ovoide, etc y cuyo diametro preferentemente es entre 4 a 5 cm. Dicha placa de 
fijacion 6, presenta un primer orificio 7 el cual tiene un reborde circular 8 la cual se 
ajusta y fija el soporte rigido 2 y un segundo orificio 9, a traves del cual pasa el 
cateter de inflado 4, e igualmente incluye varios orificios de fijacion 10, 
dispontendose preferentemente 4 de estos orificios. 

La implantacion del conjunto de balon intragastrico de la presente 
invencion, (figuras 12, 13 y 14) esta hecho para introducirse con un endoscopio 
flexible de vista central 14 a traves de la boca del paciente para identificar el 
estomago, el cual es inflado con aire por medio del endoscopio despues en el 
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fondo del cuerpo g£strico se presiona contra la curvatura mayor con el 
endoscopic, para identificar el sitio de punci6n para localizar la luz a traves de la 
pared abdominal, despues se introduce un trocar 11 en el sitio de puncion, 
perforando todas las capas de la pared abdominal y perforando el est6mago, 
5 observandose la operacion a traves del endoscopio, de forma tal que se forma un 

espacio para la tracci6n del soporte rigido 2 junto con el cateter 4 y el baton 1 , 
que es llevado a afuera con ayuda de una hebra de sutura 15 se introduce a 
trav6s del trocar 1 1 , una vez que el mandrin senalado ha sido removido del trocar 
11y es tornado fuera por las pinzas del endoscopio 14, como se ilustra en la 
10 figura 13, y despu6s se jala fuera por el endoscopio a traves de la cavidad oral, 

en donde es asegurado a una asa 3 del soporte rigido 2 (ver figura 14). Despues 
se inicia la traction de la sutura 15 jalandolo a traves de la pared abdominal de 
forma que el soporte rigido 2 junto con el cateter 4 y el balon 1, son llevados 
desde el tubo digestivo hasta el estomago del paciente, siendo tornados el 
15 soporte rigido 2 y el cateter de inflado 4 a traves de la pared gastrica y la pared 

abdominal. La fijacion y la colocacion del bal6n intragastric© es iniciada para 
separar el cateter 4 del soporte rigido 2, despues el soporte rigido 2 es 
introducido en el agujero 7 de la placa de fijacion 6 que tiene una asa 3 que se 
remueve; el balon 1 es inflado a trav6s del cateter 4 a un volumen 
20 predeterminado. El cateter 4 se fija pasandolo a traves del agujero 9 de la placa 

de fijacion 6 y uniendolo a la valvula de inflado 5, fijandolo a la vez a la placa de 
fijacion y la valvula de inflado a la aponeurosis anterior del abdomen con puntos 
de sutura o grapas. 

Adicionalmente, para reducir el numero de incisiones en el cuerpo del 
25 paciente asi como los elementos de fijacion del conjunto de balon intragastrico, 

se contempla una segunda modalidad de la invention, simplificando la forma de 
fijar el soporte rigido 2 y el cateter 4, que consiste en proporcionar una placa de 
fijacion integrada 6' que tiene un agujero 7* para fijar el soporte rigido 2 y una 
valvula de inflado 5' dispuesta fijamente en la misma, eliminando la necesidad de 
30 tener dos elementos de fijacion dispuestos subcutaneamente. 
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Un primer arreglo de la placa integrada 6' se muestra en las figures 4A 
y 4B , que comprende una placa de fijaci6n 6' que tiene un agujero T con un 
reborde circular 8* formada en la misma y una valvula 5' dispuesta en forma 
contigua sobre la misma, de forma tal que el cateter de inflado 4 se fija por el 
5 lado inferior de la placa 6' a la valvula 5' y el soporte rigido 2 se pasa traves del 

agujero 7* y se fija al reborde circular 8'. Mas aun, se contempla en este arreglo 
una placa de fijacion bilobulada mas ancha de forma tal que una de las partes 
servira para fijar la placa y el otro esta integrada con la valvula de inflado 5\ 

Un segundo arreglo de la, placa de fijacion integrada 6" se muestra en 
10 las figuras 5A y 5B, que adicionalmente incluye un elemento tubular 18 dispuesto 

en el centro de la valvula 5" de forma que el soporte rigido 2 pasa a traves de 
dicho elemento tubular 18, teniendo dicha placa 6" un reborde 8" sobre el lado 
superior de la misma, para suturar y fijar el soporte rigido 2 a la placa 6" bajo 
cierta tension. 

15 En una tercera modalidad de la invencion, el conjunto de balon 

intragastrico incluye un balon 1 y un soporte rigido 2 como en las modalidades 
antes descritas, que sirve como guia y soporte para el balon 1 , que consiste en 
un elemento alargado tal como un tubo sdlido preferentemente hecho de silic6n, 
que se fija de manera unitaria la baldn 1 y que tiene un dtemetro mayor en el 

20 extremo unido al balon 1, el cual se hace menor hacia el extremo opuesto en 

donde esta formada una asa 3. Mas aun, el bal6n 1 esta provisto con una valvula 
de autosellado 16 unida en forma fija al balon 1 y conectada al cateter 17 para un 
inflado inicial del balon 1 , estando unido de forma desprendible dicho cateter al 
balon 1 a fin de ser desprendido del balon 1, despues de que se complete le 

25 inflado, estos cuando se dispone dentro del estomago y antes de fijar el balon 1 a 

la pared abdominal. La valvula 16 se dispone en un punto distante del soporte 
rigido 2, preferentemente en un punto diametralmente opuesto al soporte rigido 2, 
como se aprecia mejor en la figura 8. 

Asimismo, la tercera modalidad del conjunto de balon intragastrico esta 

30 provisto con una placa de fijacion 6 similar a la mostrada en la figura 2, la cual es 
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una placa con un grosor de aproximadamente 1 a 1.5 mm, y esta hecha 
preferentemente de silicon o plastico inerte de dureza mayor y que tiene un 
diametro preferentemente entre 4 a 5 cm . Dicha placa de fijaci6n 6 tiene un 
primer agujero 7 que tiene una orilla circular 8, que se ajusta y se fija al soporte 
rigido 2 y tambien incluye algunos agujeros de fijacion 10, estando 
preferentemente dispuestos 4 de esos agujeros. 

La implantacion del conjunto de bal6n intragastrico de acuerdo con la 
tercer modalidad de la invenci6n, se realiza introduciendo un endoscopio flexible 
de vista central 14 a trav6s de la boca del paciente para identificar el estomago el 
cual esta inflado con aire por medio del endoscopio, despues se presiona el fondo 
del cuerpo gastrico contra la curvatura mayor con el endoscopio, para identificar 
el sitio de puncion localizando la luz a traves de la pared abdominal, despues se 
introduce un trocar de puncion 11 en el sitio de puncion, perforando todas las 
capas de la pared abdominal y perforando el estomago, observando esta 
operacion a traves del endoscopio, tal que se forme un hueco para la tracci6n del 
soporte rigido 2 junto con el cateter 4 y el balon 1 , lo cual se lleva cabo con ayuda 
de un hilo de sutura 15 que se introduce a traves del trocar 11, una vez que se 
remueve el mandrin con punta del trocar 11 y es tornado por las pinzas del 
endoscopio 14, como se ilustra en la figura 13. Y despu6s se jala mediante el 
endoscopio a traves de la cavidad oral en donde se asegura al asa 3 del soporte 
rigido 2 (ver figura 14). Despues se inicia la traccion de la sutura 15 jalandola a 
traves de la pared abdominal de manera que el soporte rigido 2 junto con el balon 
1 y el cateter 17 son llevados a trav6s del tubo digestivo al estomago del 
paciente, llevando el soporte rigido 2 a traves de la pared gastrica y la pared 
abdominal. Entonces se inicia un inflado inicial a traves del cateter desprendible 
17, que esta parcialmente expuesto en ese momento a traves de la boca del 
paciente. Dicho inflado puede no ser el final sino uno parcial o temporal, con 
aproximadamente con 200 a 300 cc. de aire u otro fluido que permite ejercer 
tension entre el soporte rigido 2 y el balon inflado 1 de manera que la pared del 
estomago perforada este cercana a la capa peritoneal y parietal. Despues se 
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efectua la tracci6n del soporte rigido 2 para que el balon 1 se adhiera 
perfectamente a la pared gastrica y a la vez la pared gastrica se adhiera a la 
pared abdominal en la capa peritoneal para evitar fugas del contenido gastrico 
hacia la pared abdominal. Despues de esto se coloca la placa de fijacion 6 
5 introduciendo el soporte rigido 2 a traves del agujero mayor 7, el cual se asegura 

al reborde circular 8 y la placa de fijacion 6 se fija a la aponeurosis anterior del 
abdomen con sutura y finalmente el tejido celular subcutaneo y la piel se cierran. 

Para prevenir fugas del contenido gastrico a la pared abdominal que 
puede tener como consecuencia una infeccion, en una cuarta modalidad de la 

10 invencion, ilustrada en las figuras 10 a 12, se contempla proporcionar la balon 1 

un refuerzo circular 19, formado integralmente con el ba!6n y hecho del mismo 
material que el bal6n 1, dispuesto adyacente a la base del bal6n 1, esto es 
alrededor del punto donde emerge el soporte rigido 2, teniendo dicho refuerzo 19 
una pluralidad de relieves 20 formados en el mismo distribuidos de manera radial 

15 en el borde del mismo con el propdsito de no interrumpir la circulation sangufnea 

del tejido en contacto con el balon intragastric*) 1 y los elementos que integran el 
conjunto, evitando cualquier posibilidad de necrosis en esa area del estomago. 

Esta modalidad de la invencion tambten contempla la provisi6n de una 
pantalla ptestica plegable 21 hecha de un material flexible tal como silicon suave, 

20 dispuesto alrededor del soporte rigido 2 y separado del balon 1, formado de 

manera integral con el soporte rigido 2. Dicha pantalla 21 se encuentra 
inicialmente en una position plegada, mostrada en la figura 10, es decir antes de 
insertar el conjunto de ba!6n en el estomago y se despliega una vez que ha 
atravesado la pared del estomago de forma similar a una sombrilla, descansando 

25 dicha pantalla 21 sobre la pared externa del estomago y uniendose a la misma 

para sellar el area del agujero formado en el estomago y asf proporcionar junto 
con el refuerzo circular 19 un sistema de sellado interno y externo que prevenga 
que los jugos gastricos se fuguen, lo que podria causar una gran complication , 
tal como una infeccion bacteriana. 

30 En una modalidad adicional de la invencion se proporciona un medio 
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para favorecer la fibrosis y la cicatrizacion de la pared del estomago en el punto 
de perforacion, promoviendo de 6sta forma la uni6n del conjunto a la pared 
abdominal en la capa peritoneal, dicho medio consiste en una capa de un 
material que promueve la fibrosis y la cicatrizacion tal como el gorotex, mersilene, 
o lo similar, aplicado sobre el soporte rigido 2 y la base del balon 1 , esto es en el 
sitio en donde emerge el soporte rigido 2, que estan en contacto con la pared del 
estomago y la pared abdominal hasta la aponeurosis de manera que dichos 
tejidos se adhieren a los elementos del conjunto de balon evitando as! la fuga de 
los jugos g£stricos y las complicaciones relacionadas. Dicho material promotor de 
la fibrosis y la cicatrizaci6n se aplican a la base del bal6n 1 y al soporte rigido 2 
una vez que se han llevado al estomago del paciente. 

Sera evidente para los expertos en la materia que podran efectuarse 
diversas modfficaciones o variaciones a la invenci6n aqui descrita sin apartarse del 
espfritu y alcance de la misma, por lo cual debera entenderse que lo aqui descrito e 
ilustrado es meramente ilustrativo de la invencion y no limitativo de la misma. 
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REIVINDICACIONES 

1 . Conjunto de balon intragastrico para reducir la ingesta de alimentos 
de una persona que padece obesidad, caracterizado porque comprende: 
un bal6n ; 

un elemento alargado formado unitariamente con el balon para unir el 
balon a la pared gdstrica del estomago de la persona, que incluye un 
primer extreme unido al baton y un segundo extremo unido a un asa. 
un cateter de inflado unido al balon, dispuesto para inflar el balon. 
una valvula de inflado conectada al cateter de inflado. 

2. Un conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacion 1, 
caracterizado porque la capacidad del balon es de aproximadamente 200 a 1000 
c.c. 

3. Un conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacibn 1, 
caracterizado porque el balon tiene una forma generalmente circular. 

4. Un conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacion 1, 
caracterizado porque el balon tiene una forma generalmente bilobulada. 

5. Un conjunto de bal6n intragastrico segun la reivindicacion 1, 
caracterizado porque el balon esta hecho de un silicon resistente a la corrosion 
por los &cidos g£stricos. 

6. - Un conjunto de balon intragastrico segun la reivindicaci6n 1, 
caracterizado porque el elemento alargado esta hecho de silicon. 

7. Conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacion 1 , caracterizado 
porque el elemento alargado este dispuesto adyacente al cateter de inflado. 

8. Conjunto de balon intragastrico segun las reivindicaciones 1 y 7 
caracterizado porque un primer extremo del cateter esta unido al balon y un 
segundo extremo del cateter esta conectado a la valvula de inflado. 

9. Conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacion 1, caracterizado 
porque comprende una placa de fijacion para asegurar el elemento alargado a 
una porcion de la pared abdominal. 

10. Conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacion 9, caracterizado 
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porque la placa de fijacion es una placa de aproximadamente 1 a 1.5 mm de 
espesor. 

1 1 . Conjunto de balon intragastrico segun la reivindicaci6n 9, caracterizado 
porque la placa de fijaci6n esta formada integralmente con la valvula de inflado. 

12. Conjunto de bal6n intragastrico segun la reivindicacion 9, caracterizado 
porque la placa de fijacion integrada con la valvula de inflado comprende un 
elemento tubular dispuesto al centro de la valvula de inflado por el que se hace 
pasar el elemento alargado y se fija al reborde superior del elemento tubular . 

13. - Conjunto de balon intragastric© segun la reivindicacion 1, 
caracterizado porque la valvula de inflado se dispone de forma fija en el balon y el 
cateter de inflado esta unido de forma separable al balon para permitir que el 
cateter se separe del balon despues del inflado. 

14. Conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacion 13, 
caracterizado porque la valvula de inflado esta dispuesta en el balon en un punto 
diametralmente opuesto al del elemento alargado. 

15. Conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacion 1, 
caracterizado porque el elemento alargado se cubre parcialmente con una capa 
de un material que promueva la fibrosis y la cicatrizacion en la region que tiene 
contacto con los tejidos. 

16. Conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacion 15, 
caracterizado porque el material que promueva la fibrosis y cicatrizacion se 
selecciona entre goretex y mersilene. 

17. Conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacion 1, 
caracterizado porque comprende ademas un refuerzo circular dispuesto 
adyacente a la base del baton, en el sitio que emerge el elemento alargado, 
formado integralmente con dicho el balon y que tiene formada una pluralidad de 
relieves formados en el mismo distribuidos de forma radial en el borde del mismo, 
estando configurado dicho refuerzo circular para adherirse a la pared interior del 
estomago cuando se dispone el balon en el estomago, tal que sella el agujero 
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formado en el estomago. 

18. Conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacion 17, 
caracterizado porque el refuerzo circular esta hecho del mismo material que e! 
balon. 

19. Conjunto de bal6n intragastrico segun la reivindicacion 1, 
caracterizado porque comprende ademas una pantalla plastica dispuesta 
alrededor del elemento alargado, separada del balon y formada integralmente con 
el elemento alargado, siendo dicha pantalla plastica capaz de disponerse 
inicialmente en una posicion plegada, antes de insertar el conjunto de balon en el 
estomago y de desplegarse despu6s de que cruza la pared del estomago, 
estando configurada dicha pantalla para descansar sobre la pared externa del 
estomago para prevenir la fuga de los jugos gastricos. 

20. Conjunto de balon intragastrico segun la reivindicacion 19, 
caracterizado porque la pantalla plastica es de silicon. 

21. M6todo para colocar un conjunto de balon intragastrico en el 
estomago de un paciente que comprende los pasos de: 

proporcionar un conjunto de balon intragastrico que incluye un 
elemento alargado que tiene un primer extremo fijado al balon y un segundo 
extremo fijado a una asa, un cateter de inflado unido de forma desprendible al 
balon y una valvula de inflado unida de forma fija al balon, conectada al cateter de 
inflado; 

identificar el estomado utilizando un endoscopio introducido a traves de 
la boca del paciente; 

identificar un sitio de puncion sobre una porcion exterior de la pared 
abdominal del paciente. 

perforar todas la capas de la pared abdominal en el sitio de puncion y 
perforar el estomago para introducir un primer extremo de una sutura en el 
estomago 

tomar el primer extremo de la sutura con el endoscopio y jalar el 



WO 2005/0231 18 PCIYMX2004/000062 

20 

endoscopic* y el primer extremo de la sutura a traves de la boca del paciente 

unir el primer extremo de la sutura a el asa del elemento alargado del 
conjunto de balon intragastrico 

jalar un segundo extremo de la sutura de forma que el primer extremo 
5 de la sutura con el conjunto de balon intragastrico sean jalados hacia el est6mago 

del paciente y el miembro tubular es llevado a traves de la pared gastrica y la 
pared abdominal en tanto que el cateter permanece por el tubo digestivo y la boca 
del paciente; 

inflar el balbn con un fluido a trav6s del cateter; 
10 fijar el miembro tubular a la pared abdominal con una placa de fijacion; 

desprender el cateter del conjunto de balon intragastrico, retirandolo 
del paciente. 

22. Metodo segun la reivindicaci6n 21, caracterizado porque 
comprende ademas el paso de aplicar una capa de material que promueva la 

15 fibrosis y cicatrizacion sobre el elemento alargado y el bal6n en las regiones que 

tienen contacto con los tejidos una vez que se ha llevado el conjunto de balon al 
estomago del paciente. 

23. Metodo segun la reivindicacion 21, tomada en combinacion con el 
conjunto de bal6n de las reivindicaciones 17 a 20,caracterizado porque 

20 comprende ademas el paso de desplegar la pantalla plegable una vez que el 

elemento alargado ha cruzado la pared del estomago de forma que la pantalla 
descansa sobre la pared externa del estomago y se une al mismo sellando el 
area del hueco formado en el estomago para prevenir la fuga de jugos gastricos. 
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FIG. 3 
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FIG. 5B 
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FIG. 6 
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FIG. 9 
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FIG. 12 
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A. CLASIFICACION DEL OB JETO DE LA SOLICITUD 
CIP 7 A61B17/00 

De acuerdo con la Clasificacion Intemacional de Patentes (CIP) o segun la clasificacion nacional y la CEP. 
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Documentos citados, con indicacion, si precede, de las partes relevantes 



Relevante para las 
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□ En la continuacidn del recuadro C se relacionan otros documentos 



H Los documentos de familias de patentes se indican en el 
anexo 



Categorias especial cs de documentos citados: 

documento que define el estodo general de la tecnica no censiderado 
coma particularmente relevante. 

solichud de patente o patent e anterior pero pubticada en la fecha de 
presentaci6n intemacional o en fecha posterior. 

documento que puede plant car dudas sobre una rei vindication de 
priori dad o que se cita para determinar la fecha de publication de otra 
eita o por una razon especial (como la indicada). 

documento que se refiere a una divulgaci6n oral, a una ulibzacion, a 
una exposition o a cualquier otro medio. 

documento publtcado antes de la fecha de presentaci6n intemacional 
pero con posteriori dad a la fecha de priori dad reivindicada. 



"X" 



documento ulterior pubticado con posteriori dad a la fecha de 
presentaci&n intemacional o de pricridad que no pertenece al 
estado de la tecnica pertinente pero que se cita por permhir la 
comprert5t6n del principio o tcoria que constituye la base de la 
invention. 

documento parti cularmente relevante; la tnvenci6n reivindicada no 
puede considerarse nueva o que unplique una activtdad invent] va 
por refcrencia al documento aisladamcnte considcrado. 

documento parti cularmente relevante; la inveccion reivindicada no 
puede considerarse que tropliquc una actividad inventiva cuando el 
documento se asocta a otro u otros documentos de ta misma 
natural czn, cuya combinacion results evtdente para un expert© en 
la materia. 

documento que forma parte de la misma familia de patentes. 
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Recuadro II Observariones cuando se estime que algunas reivindicaciones do pueden ser objeto de busqueda (Continuacion 
del punto 2 de la primera hoja) 



De conformidad con el ardculo 17(2XaX algunas reivindicaciones no han podido ser objeto de busqueda per los siguientes motives: 

1. CD Las reivindicacionesn 05 : 21-23 

se refieren a un objeto con respecto al cual esta Adjnlnistraci6n no esta obligada a proceder a ta busqueda, a saber 
Dichas reivindicaciones se refieren a un metodo quirurgico 



2. D Las reivindicaciones n 09 : 

• se refieren a elementos de la solicitud intemacional que no cumplen con los requisites establecidos, de tal modo que no pueda 
efectuarse una busqueda provechosa, concretamente: 



3. □ ' Las reivindicaciones n°*: 

son reivindicaciones dependientes y no est An redactadas de conformidad con los parrafos segundo y tercero de la regla 6.4(a). 
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La Administracion encargada de la Busqueda Intemacional ha detectado van as invencion es en la presente solicitud intemacional, a saber: 



1. D Dado que todas las tasas adicionales han sido satisfechas por el solicitante dentro del plazo, el presente informe de busqueda 

intemacional comprende todas las reivindicaciones que pueden ser objeto de busqueda. 

2. □ Dado que todas las reivindicaciones que pueden ser objeto de busqueda pueden serlo sin un esfuerzo particular que justifique una 

tasa adi cional, esta Administraci6n no ha invitado al pago de ninguna tasa de esta natural eza 

3. □ Dado que tan solo una parte de las tasas adicionales solicitadas ha sido satisfecha dentro del plazo por el solicitante, el presente 

informe de busqueda intemacional comprende solamente aquellas reivindicaciones respecto de las cuales han sido satisfechas las 
tasas, concretamente las reivindicaciones n°*: 

4. □ Ninguna de las tasas adicionales solicitadas ha sido satisfecha por el solicitante dentro de plazo. En consecuencia, el presente 

informe de busqueda intemacional se limita a la invenci6n mencionada en primer termino en las reivindicaciones, cubierta por 
las reivindicaciones n°*. 
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El pago de las tasas adicionales no ha sido acompanado de ninguna protesta. 
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